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摘要 :目的 通过 对 比分 析 国 产 与 进口 内 镜 吻合 器 在 腹腔 镜 辅 助 直 有 


扬 癌 根治 (Dixon) 术 中 的 应 用 效果 ,探讨 国产 内 镜 吻 合 器 的 安 


全 性 及 可 行 性 。 方 法 收集 2012 年 2 月 ~2013 年 12 月 期 间 在 本 院 确 诊 为 直肠 癌 需 行 腹腔 镜 辅 助 直肠 癌 根 治 的 病例 64 例 ,随机 


分 为 研究 组 35 例 和 对 照 组 29 例 。 术 中 研究 组 使 用 瑞 奇 外 科 器 械 ( 


上 京 ) 有 限 公 司 生 产 的 ENDO RLC 通用 内 镜 直 线 切割 吻合 器 


及 一 次 性 钉 匣 和 一 次 性 使 用 RCS 系列 端 端 吻合 器 ,对 照 组 使 用 强生 医疗 器 材 有 限 公司 已 广泛 应 用 于 临床 的 对 应 产品 。 对 比分 


析 两 组 病例 术 中 及 术 后 情况 。 结 果 所 有 病例 均 取 得 了 满意 的 治疗 效果 。 两 组 间 的 手术 时 间 、 术 中 吻合 成 功率 、 术 后 并 发 症 ( 吻 
合 口 出 血 吻合 口 瘘 吻合 口 狭 窗 ) 发 生 率 无 统计 学 差异 (P>0.05) ,而 研究 组 术 中 所 用 内 镜 吻 合 器 的 平均 费用 低 于 对 照 组 
(6604.31+699.95 vs 7822.28+576.98) ,有 明显 统计 学 差异 (P<0.05)。 结 论 瑞 奇 外 科 器 械 ( 北 京 ) 有 限 公司 生产 的 国产 内 镜 吻 合 


器 应 用 于 腹腔 镜 辅 助 直肠 瘤 根 治 手术 中 是 安全 有效 的 ,并 且 还 可 相对 降低 手术 费用 ,值得 临床 推广 应 用 。 
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Application of domestically made endoscopic stapling instrument for laparoscopic 


assisted rectal cancer resection 
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Abstract: Objective To investigate the safety and feasibility of domestically made endoscopic stapling instrument in 
laparoscopic assisted rectal cancer resection (Dixon). Methods Sixty-four patients with rectal cancer were randomly divided 


into the research group (35 cases) to receive laparoscopic assisted rectal cancer resection using ENDO RLC general endoscopic 
linear cutter and single-use loading unit and circular staplers with staples (from REACH medical equipment co.LTD) and the 
control group (29 cases) to receive surgery with the corresponding products widely used (fom Johnson & Johnson Mdical 
Euipment C.Ltd). The clinical data of the two groups were compared. Results Satisfactory therapeutic effects were obtained in 
all the cases. The two groups showed no significant differences in the operative time, intraoperative anastomosis success rate, 


or postoperative complications (anastomotic bleeding, leakage, or stricture) between the two groups (P>0.05), but the average 
cost of endoscopic stapling instrument was significantly lower in the research group (6604.31+699.95 vs 7822.28+576.98 RMB 


Yuan, P<0.05). Conclusion The domestic endoscopic stapling instrument is safe, effective and less costly for laparoscopic 


assisted rectal cancer resection. 
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直肠 瘤 是 威胁 人 类 的 主要 恶性 肿瘤 ,同时 也 是 威胁 
我 国人 民 健 康 的 主要 恶性 肿瘤 。 目 前 ,根治 性 手术 是 
直肠 癌 临 床 有 效 的 主要 治疗 方法 。 近 20 年 来 , 随 着 腹 
腔 镜 手 术 相 关 设 备 需 械 的 改进 ,以 及 有 关 腹 腔 镜 辅助 直 
肠 癌 根 治 术 优越 性 的 大 量 报道 ,腹腔 镜 辅 助 直肠 癌 根 治 
术 已 逐渐 成 为 治疗 直肠 瘤 的 “ 金 标准 "手术 天 。 但 是 , 腹 
腔 镜 手术 中 使 用 的 进口 内 镜 吻 合 噩 的 费用 昂贵 ,阻碍 了 
该 手术 的 进一步 临床 推广 。 本 研究 拟 从 应 用 国产 内 镜 
吻合 顺 方面 着 手 ,探讨 腹腔 镜 辅 助 直肠 癌 根 治 术 中 应 用 
国产 内 镜 吻合 器 的 安全 性 及 可 行 性 ,以 期 降低 腹腔 镜 畏 
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助 直肠 癌 根 治 手术 费用 。 


1 临床 资料 与 方法 
1.1 一 般 资料 

本 次 研究 选取 2012 年 2 月 ~ 2013 年 12 月 期 间 在 
本 院 确 诊 为 直肠 癌 需 行 腹腔 镜 辅 助 直肠 癌 根 治 的 病例 ， 
按 入 院 时 间 随 机 分 为 研究 组 和 对 照 组 。 患 者 纳入 标准 : 
(1) 年 龄 18~80 岁 ,男女 不 限 ;(2) 病 理学 证 实 为 直肠 癌 ; 
(3) 适 合 限期 腹腔 镜 辅 助 直肠 癌 根 治 (Dixon) 手 术 ;(4) 腹 
部 CT 提示 肿瘤 未 侵 及 周围 脏 器 ;(5) 符 合 伦理 要 求 , 自 
愿 参加 并 能 积极 配合 研究 者 工作 。 排 除 标准 :() 心 肺 、 
肾 功 能 衰竭 ;(2) 各 种 出 血性 疾病 或 急性 传染 病 ;(3) 佩 
戴 心 脏 起 搏 器 或 心脏 病 术 后 恢复 期 等 ;(4) 肝 功能 障碍 
Child-Pugh 为 C;(5) 肿 瘤 破裂 大 出 血 或 肠 梗阻 . 肠 穿孔 
需 急 诊 手 术 ;(6) 确 诊 为 直肠 癌 后 曾 接 受 放 化 疗 治疗 者 。 
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1.2 手术 方法 为 吻合 失败 。 
人 研究 组 及 对 照 组 所 有 入 组 病例 均 采 用 腹腔 镜 辅 助 吻合 成 功率 = 吻合 成 功 例 数 /总 例 数 


经 腹 直 上 肠 况 切除 (Dixon) 术 式 , 并 由 同一 组 经 验 丰 富 的 
手术 医师 施行 手术 。 按 目前 常规 使 用 的 腹腔 镜 直 肠 癌 
前 切除 操作 规范 ” ,常规 游离 乙状结肠 直肠 系 膜 ,根部 切 
斯 结扎 肠系膜 下 动静 肪 ,清扫 血管 根部 淋巴 结 ,切除 肿 
瘤 肠 段 及 系 膜 。 行 肠管 切割 吻合 时 ,研究 组 使 用 瑞 奇 外 
科 咒 械 ( 北 京 ) 有 限 公司 生 产 的 ENDO RLC 通用 内 镜 
直线 切割 吻合 需 及 一 次 性 钉 匣 和 一 次 性 使 用 RCS 系列 


端 端 吻合 器 ,对 照 组 使 用 强生 医疗 器 材 有 限 公司 已 广泛 
应 用 于 临床 的 对 应 产品 。 
1.3 统计 方法 


采用 SPSS13.0 统 计 软件 进行 分 析 , 显 著 性 水 平 P= 
0.05。 计 数 资料 以 均 数 + 标准 差 表 示 ,两 组 间 比 较 采 用 
两 独立 样本 ;检验 。 计 量 资料 以 百分比 表示 ,两 组 间 比 
较 采 用 完全 随机 设计 x 检验 。 
1.4 临床 评价 标准 
1.4.1 吻合 成 功 评价 标准 在 手术 中 进行 结 、 直 上 肠 的 横 
斯 和 吻合 ,击发 成 功 后 退出 器 械 , 术 者 仔细 检查 切割 吻 
合 是 否 完 全 ,有 无 漏 缝 , 若 无 上 述 情况 出 现 则 记录 为 吻 
合成 功 , 若 有 上 述 情况 出 现 则 记 为 吻合 失败 ;必要 时 采 
用 经 肛门 注 气 法 进行 检验 ,观察 吻合 口 是 否 有 气泡 冒 
出 ,无 气泡 溢出 记录 为 吻合 成 功 , 有 明显 气泡 溢出 记录 


表 1 一 般 资料 


Tab.1 General Information of the two groups 


1.4.2 术 后 吻合 口 出 血 的 评价 术 后 观察 留置 吻合 口 旁 
引流 管 及 大 便 潜 血 情况 。 

吻合 口 出 血 的 比例 = 吻合 口 出 血 的 例 数 /总 例 数 
1.4.3 术 后 吻合 口 瘘 的 评价 术 后 观察 留置 吻合 口 旁 引 
流 管 及 腹部 情况 。 

吻合 口 瘘 的 比例 = 吻合 口 瘘 的 例 数 /总 例 数 
1.4.4 术 后 吻合 口 狭窄 的 评价 患者 术 后 3 个 月 .6 个 月 
常规 复查 电子 肠 镜 ,统一 用 富士 能 系列 肠 镜 设备 , 镜 身 
直径 为 1.2 cm。 评 价 标准 : 肠 镜 镜 身 不 能 顺利 通过 且 伴 
有 相关 肠 梗 阻 证 状 者 视 为 术 后 吻合 口 狭 窗 。 

吻合 口 狭 案 的 比例 = 吻合 口 狭 案 的 例 数 /总 例 数 


2 结果 
2.1 两 组 一 般 资料 的 比较 

本 次 研究 共 纳 入 64 例 患者 ,无 失 访 、 无 吻 除 病例 。 
研究 组 35 例 病例 ,其 中 男性 21 例 ,女性 14 例 ,年 龄 为 
51.73+15.8 岁 ;对 照 组 29 例 病例 ,其 中 男性 18 例 , 女 性 
11 例 , 年 龄 为 32.67+9.3 岁 。 两 组 年 龄 .性别 TNM 分 期 
及 肿瘤 分 化 程度 比较 均 无 明显 统计 学 差异 (P>0.05, 表 
1), 具 有 可 比 性 。 
2.2 两 组 手术 相关 指标 及 术 后 并 发 症 比 较 


Age Gender TNM Staging Tumor differentiation Tumor location 
Group (MeantSD) Male Female I 工 亚 Poorly Moderately Well Low In High 
Research group (n=35) S51.73+15.8 21 14 7 18 10 4 17 14 yh 13 1 
Control group (n=29) 52.67+9.3 18 11 7 14 6 1 8 6 1 10 
BP 0.7787 0.8145 0.8813 0.9216 0.8879 


两 组 间 手 术 时 间 、 各 并 发 症 发 生 率 的 比较 无 明显 统 
计 学 差异 (P>0.05, 表 2)。 研 究 组 术 中 吻合 成 功 34 例 ， 
吻合 成 功率 为 97.14%。 其 中 有 1 例 病例 术 中 切割 吻合 
远 端 肠管 残 端 后 ,肛门 注 气 试验 (+) ,检查 发 现 吻合 口 有 
约 0.5 cm 漏 颖 ,此 例 记 为 吻合 失败 。 予 腔 镜 下 修补 吻合 
口 漏 缝 部 分 后 ,肛门 注 气 试验 (-)。 对 照 组 所 有 病例 术 
中 均 吻 合成 功 ,吻合 成 功率 为 100%。 两 组 术 中 吻合 成 
功率 间 的 比较 无 明显 统计 学 差异 (P>0.05, 表 2)。 
2.3 两 组 术 中 所 用 内 镜 吻 合 器 数量 比较 

人 研究 组 所 用 平均 切割 吻合 器 数 为 1.11+0.32 个 / 例 ， 
所 用 平均 管 型 吻合 器 数 为 1 个 / 例 ; 对 照 组 所 用 平均 切割 
吻合 需 数 为 1.06+0.24 个 / 例 ,所 用 平均 管 型 吻合 器 数 为 
1 个 / 例 。 两 组 术 中 所 用 内 镜 吻 合 器 数量 之 间 差 异 无 统 
计 学 意义 (P=0.4899>0.05)。 


2.4 两 组 病例 术 中 所 用 吻合 器 的 平均 费用 比较 

单 病例 术 中 所 用 吻合 器 的 总 费用 由 以 下 几 项 组 成 
(1) 一 次 性 使 用 管 型 吻合 器 费用 x 使 用 数量 ; (2) 内 镜 直 
线 切 割 吻合 需 使 用 费用 ; (3) 一 次 性 钉 匣 费 用 x 使 用 数 
量 。 其 中 ,根据 内 镜 直 线 切割 吻合 器 的 使 用 说 明 : 该 器 
械 可 反复 使 用 8 次 /个 ,所 以 内 镜 直 线 切 割 吻 合 器 使 用 费 
用 = 内 镜 直 线 切 割 吻合 器 的 价格 /8。 本 次 研究 ,研究 组 
手术 所 用 内 和 镜 吻 合 器 的 平均 费用 为 6604.31+699.95 元 ， 
对 照 组 手术 所 用 内 镜 吻 合 需 的 平均 费用 为 7822.28+ 
576.98 元。 研究 组 手术 所 用 内 镜 吻 合 器 的 平均 费用 低 
于 对 照 组 ,日 有 明显 统计 学 差异 (P<0.05, 表 3)。 


3 讨论 


随 着 腹腔 镜 技 术 的 不 断 改进 , 普 外 科 医 生 已 能 在 较 
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表 2 手术 及 术 后 并 发 症 相关 指标 的 对 比 


Tab.2 Comparison of intraoperative and postoperative complications between the two groups 


TOU erating time (min onsistent success Tate (% nastomotic bleeding(n nastomotic leakage(n nastomotic stricture(n 
Group Operating time (min) Consistent te (%) Anastomotic bleeding(n) Anastomotic leakage(n) Anastomotic stricture(n) 


148.90+28.55 
Control group (n=29) 157.50+21.73 
-2 01874 


Research group (n=35) 34 (97.14%) 
29 (100%) 


0.7348 


表 3 两 组 术 中 所 用 内 镜 吻 合 器 平均 费用 比较 


0 0 0 
0 0 0 


Tab.3 Comparison of average costs of endoscopic stapling instrument between the two 


groups 
Index Research group Control group pp 
Instrument cost 
N (Missing) 35 (0) 29 (0) <0.05 
MeantSD 6604.31+699.95 7822.28+576.98 
Min, Max 6352.88, 8552.88 7665.25, 9942.25 
Median 6352.88 7665.25 


小 的 创伤 下 进行 结 直肠 瘤 根治 手术 ”"。 自 1991 年 
Jacobs 等 "率先 用 腹腔 镜 治 疗 结 直 肠 癌 以 来 ,腹腔 镜 技 
术 的 应 用 范围 得 到 逐步 地 普及 ,手术 适应 症 也 逐步 地 扩 
展 。 近 年 来 , 随 着 腹腔 镜 搁 术 自 身 的 不 断 完善 以 及 业界 
对 该 技术 更 好 地 消化 吸收 ,尤其 是 超声 刀 、 内 镜 切 割 吻 
合 器 等 高 科技 天 械 的 出 现 ,使 腹腔 镜 结 直肠 瘤 根 治 手 术 
有 了 更 好 的 发 展 ,并 取得 较 好 的 临床 疗效 。 

目前 ,腹腔 镜 辅助 直肠 癌 根 治 术 已 成 为 临床 有 效 治 
疗 直 肠 癌 的 主要 方法 ,而 该 手术 能 否 成 功 , 与 术 中 使 用 
的 内 镜 吻 合 右 关系 密切 。 除 了 内 镜 吻 合 咒 的 操作 技巧 
外 ,吻合 器 本 身 的 性 能 对 手术 的 顺利 进行 同样 至 关 重 
要 。 目 前 临床 上 广泛 应 用 的 内 镜 吻 合 器 全 部 为 进口 产 
品 。 大 量 临床 研究 证 实 ”“” ,进口 内 镜 吻 合 融 的 使 用 , 缩 
短 了 手术 时 间 ,提高 了 治疗 效果 ,降低 了 手术 并 发 证 的 
发 生 率 , 其 优越 的 性 能 得 到 了 临床 医生 们 的 一 致 认可 。 
但 进口 内 镜 吻 合 融 价格 较 昂贵 ,限制 了 腹腔 镜 辅 助 直肠 
癌 根 治 手术 的 进一步 临床 推广 应 用 。 

现 有 的 内 镜 吻 合 融 -- 瑞 奇 外 科 上 自主 研发 并 于 2009 
年 正式 上 市 的 腔 镜 手术 系列 专用 吻合 天 ,为 国内 独家 产 
品 。 通 用 内 镜 切 割 吻合 器 规格 齐全 ,并 具有 一 次 性 切割 
刀片 .六 排 颖 钉 及 等 距 间 际 控制 设计 等 优势 ,能 满足 开 
展 腹腔 镜 辅助 直肠 瘤 根 治 手术 的 融 械 要 求 ,便捷 手术 操 
作 , 最 大 程度 保障 该 手术 的 操作 安全 性 。 

本 研究 通过 前 脆性 随机 对 照 对 比分 析 64 例 腹腔 
镜 辅 助 直肠 癌 根 治 术 中 使 用 国产 与 进口 内 镜 吻 合 带 
的 效果 ,发 现 : 与 使 用 进口 内 镜 吻 合 器 的 对 照 组 相 
比 ,使 用 国产 内 镜 吻 合 避 的 研究 组 在 患者 一 般 资 料 、 
手术 时 间 、 术 中 吻合 成 功率 、 术 后 并 发 症 发 生 率 ( 如 
吻合 口 出 血 吻合 口 瘘 ,吻合 口 狭窄 ) 及 本 中 所 用 内 
镜 吻 合 器 数量 方面 , 均 未 见 明显 统计 学 差异 ,说 明 在 


安全 性 方面 国产 内 镜 吻 合 器 与 进口 内 镜 吻合 器 的 应 
用 效果 相当 ;在 内 镜 吻 合 器 的 操作 感受 方面 , 术 者 主 
观 认 为 两 组 内 镜 吻 合 器 亦 无 明显 差异 ; 而 研究 组 术 
中 所 用 内 和 镜 吻 合 器 的 平均 费用 6604.31+699.95 元 , 显 
著 低 于 对 照 组 的 7822.28+576.98 元 ,说 明 在 保证 手术 
安全 性 前 提 下 ,与 进口 内 镜 吻 合 器 相 比 , 术 中 应 用 国 
产 内 镜 吻 合 器 有 费用 方面 优势 。 

本 次 研究 中 ,两 组 64 例 患者 在 术 后 住院 期 间 、3 
个 月 ,6 个 月 均 未 发 现 与 术 中 所 用 内 镜 吻 合 器 有 关 的 
并 发 证 。 人 研究 组 有 1 例 患 者 在 行 术 中 切割 财 合 远 端 
肠管 残 端 后 ,肛门 注 气 试验 (+) ,检查 发 现 吻合 口 小 
范围 漏 缝 现象 , 子 腔 镜 下 修补 漏 颖 部 分 后 ,肛门 注 气 
试验 (-)。 究 其 原因 可 能 为 术 中 肠管 裸 化 不 彻底 , 周 
围 组 织 过 厚 ,超过 了 钉 匣 的 适用 范围 。 通 过 本 次 研 
究 并 结合 相关 文献 号 ,我 们 认为 术 中 吻合 时 有 以 下 
几 点 注意 事项 :(1) 术 前 的 放射 性 治疗 可 能 导致 组 织 
的 厚度 增加 ,超过 钉 匣 的 适用 范围 。 因 此 ,应 充分 考 
处 患者 所 接受 的 各 种 术 前 治疗 ,并 在 使 用 切割 吻合 
器 前 检查 组 织 的 厚度 ,充分 裸 化 肠管 ,选择 合适 尺寸 
的 钉 匣 ;(2) 将 欲 切割 的 组 织 置 入 器 械 钳 口 ,确保 钳 
口 无 其 他 障碍 物 ,如 有 已 放置 的 颖 钉 或 钛 夹 存在 于 
内 ,可 能 导致 切割 不 全 或 者 缝 钉 成 型 不 良 ,从 而 导致 
切割 吻合 不 成 功 ;(3) 击 发 成 功 后 , 均 应 检查 吻合 口 出 
血 情 况 ,少量 的 出 血 可 用 电 刀 或 者 缝 扎 止 血 。 

综 上 所 述 , 瑞 奇 外 科 器 械 (北京 ) 有 限 公 司 生产 的 国 
产 内 镜 吻 合 器 应 用 于 腹腔 镜 辅 助 直肠 癌 根 治 手 术 中 ,是 
安全 有 效 的 ,并 且 可 相对 降低 手术 器 械 费 用 ,值得 临床 
推广 应 用 。 本 次 研究 样本 量 较 小 . 术 后 随访 观察 时 间 相 
对 较 短 ,其 远 期 效果 仍 需要 大 样本 .多 中 心 的 临床 随机 
对 照 实 验 进 一 步 证 实 。 
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